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Declaration for Use of the Extended Transitional Period
Article 120 - Regulation (EU) 2017/745

Article 120 in Regulation (EU) 2017/745 has been amended by Regulation (EU) 2023/607 to extend the transitional
period for legacy devices beyond 26 May 2024, providing certain conditions are fulfilled.

This letter confirms that the products listed in Appendix 1 were covered by a valid certificate issued by a Notified
Body (BSI The Netherlands; 2797) in accordance with Directive 93/42/EEC after 20 March 2023. The listed
products are therefore eligible to avail of the extended transitional periods as per Article 120(3a) in Regulation (EU)
2017/745, as amended.

For the extended transitional period to apply, the following conditions stated in Article 120(3c) shall be met:
(a) those devices continue to comply with Directive 90/385/EEC or Directive 93/42/EEC, as applicable;
(b) there are no significant changes in the design and intended purpose;

(c) the devices do not present an unacceptable risk to the health or safety of patients, users or other
persons, or to other aspects of the protection of public health;

(d) no later than 26 May 2024, the manufacturer has put in place a quality management system in
accordance with Article 10(9);

(e) no later than 26 May 2024, the manufacturer or the authorised representative has lodged a formal
application with a notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph, of Annex VII for
conformity assessment in respect of a device referred to in paragraph 3a or 3b of this Article or in respect
of a device intended to substitute that device, and, no later than 26 September 2024, the notified body and
the manufacturer have signed a written agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph,
of Annex VII.

As Legal Manufacturer, we - ConvaTec Limited, First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CH5
2NU, United Kingdom (SRN; GB-MF-000001770), - herby declare, under our sole responsibility, that the conditions
for the extension of the transitional period as stated in Article 120(3c) in Regulation (EU) 2017/745, as amended
by Regulation (EU) 2023/607, are fulfilled. The products listed in Appendix 1 can thereby be placed on the market
or put into service until the following dates:

Class Il and class llb implantable devices: 31 December 2027.

Class llIb (non-implantable), class lla and class | (sterile/measuring) devices: 31 December 2028.
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Appendix 1: Product List
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Device Name Basic UDI MDR Device Classification Transitional MDD Certificate | MDD Certificate Notified

Period End Date Refernece Expiry Date Body #
Aquacel Surgical Cover Dressing 768455AWC00203C Class Il 31/12/2027 CE 00364 20/10/2023 2797
CE 00380 26/05/2024 2797
Duoderm Extra Thin 768455AWC00303F Class Il 31/12/2027 CE 00364 20/10/2023 2797
CE 00380 26/05/2024 2797
Duoderm Signal 768455AWC00313H Class Il 31/12/2027 CE 00364 20/10/2023 2797
CE 00380 26/05/2024 2797
Duoderm CGF 768455AWC00323K Class Il 31/12/2027 CE 00364 20/10/2023 2797
CE 00380 26/05/2024 2797
Duoderm CGF Border 768455AWC00293W Class Il 31/12/2027 CE 00364 20/10/2023 2797
CE 00380 26/05/2024 2797
Aquacel Foam 768455AWC00063) Class llb (non-implantable) 31/12/2028 CE 00364 20/10/2023 2797
Aquacel Foam Pro 768455AWC00073L Class llb (non-implantable) 31/12/2028 CE 00364 20/10/2023 2797
Aquacel Extra & WSF 768455AWC00213E Class llb (non-implantable) 31/12/2028 CE 00364 20/10/2023 2797
Carboflex 768455AWC00083N Class IIb (non-implantable) 31/12/2028 CE 00364 20/10/2023 2797
Duoderm Gel 768455AWC00093Q Class IIb (non-implantable) 31/12/2028 CE 00364 20/10/2023 2797
ConvaTec Foam Lite 768455AWC00193T Class IIb (non-implantable) 31/12/2028 CE 00364 20/10/2023 2797
Kaltostat 768455AWC00053G Class IIb (non-implantable) 31/12/2028 CE 00364 20/10/2023 2797
Avelle NPWT Dressing 768455AWC00033C Class llb (non-implantable) 31/12/2028 CE 00364 20/10/2023 2797
Avelle NPWT Pump 768455AWC00023A Class lla 31/12/2028 CE 00364 20/10/2023 2797
Hydrocolloid Sealing Strips 768455AWC00163M Class Is 31/12/2028 CE 56172 20/10/2023 2797
Loop Ostomy Rod 7684550STO005F5 Class lla 31/12/2028 CE 00364 20/10/2023 2797
GentleCath Air For Women 768455CC0O003VP Class Is 31/12/2028 CE 56172 20/10/2023 2797
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Deklaracja wykorzystania przedluzonego okresu przejsciowego
Artykul 120 — rozporzadzenie (UE) 2017/745

Art. 120 rozporzadzenia (UE) 2017/745 zostatl zmieniony rozporzadzeniem (UE) 2023/607 w celu przedtuzenia
okresu przejsciowego dla starszych wyrobow po 26 maja 2024 r. pod okre§lonymi warunkami.

Niniejszym potwierdzamy, ze produkty wymienione w Zalaczniku 1 zostaly objete waznym certyfikatem
wydanym przez Jednostke Notyfikowana (BSI The Netherlands; 2797) zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG po
20 marca 2023 r. Wymienione produkty moga zatem zosta¢ objete przedtuzonymi okresami przejsciowymi
zgodnie z art. 120 ust. 3a rozporzadzenia (UE) 2017/745 z pdzniejszymi zmianami.

Aby przedtuzony okres przejsciowy mial zastosowanie, musza zosta¢ spetnione nastepujace warunki okreslone w
art. 120 ust. 3c:

a) wyroby te nadal pozostajg zgodne odpowiednio z dyrektywg 90/385/EWG lub dyrektywq 93/42/EWG;
b) nie ma istotnych zmian w projekcie i przewidzianym zastosowaniu;

C) wyroby nie stwarzajq niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczerstwa pacjentéw, uzytkownikow
lub innych 0sob lub dla innych kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego;

d) nie pézniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent wprowadzit system zarzqdzania jakoScig zgodnie z art. 10
ust. 9;

€) nie pézniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent lub upowazniony przedstawiciel ztozyt formalny wniosek do
Jednostki notyfikowanej zgodnie z zalgcznikiem V11 sekcja 4.3 akapit pierwszy o przeprowadzenie oceny
zgodnosci w odniesieniu do wyrobu, o ktorym mowa w ust. 3a i 3b niniejszego artykutu, lub w odniesieniu do
wyrobu majgcego zastgpic ten wyrob, oraz nie pozniej niz dnia 26 wrzesnia 2024 r. jednostka notyfikowana i
producent podpisali pisemng umowg zgodnie z zalqcznikiem VII sekcja 4.3 akapit drugi.

Spotka ConvaTec Limited, First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CH5 2NU, Wielka Brytania
(SRN; GB-MF-000001770) jako producent niniejszym o$wiadcza, na swoja wyltaczna odpowiedzialnosé, ze
warunki przedluzenia okresu przejsciowego okre§lone w art. 120 ust. 3c rozporzadzenia (UE) 2017/745
zmienionego rozporzadzeniem (UE) 2023/607 zostaly spelnione. W zwigzku z tym produkty wymienione w
Zataczniku 1 moga by¢ wprowadzane do obrotu lub do uzywania do nastepujacych dat:

Wyroby do implantacji klasy 11 i klasy I1b: 31 grudnia 2027 r.
Wyroby klasy b (nieprzeznaczone do implantacji), wyroby klasy lla i klasy | 31 grudnia 2028 .
(sterylne / z funkcja pomiarow3a):

) Podpis kwalifikowany DocuSign: 12 pazdziernika 2023 r.
Courtney Smith Courtney Smith

D ni
Imig i nazwisko osoby podpisujacej: Courtney Smith ata wydania

Powdd podpisu: Zatwierdzam dokument
Data podpisu: 12.10.2023 r. | 16:54:48 BST

18C584297FF34C80A5D3283D05D64343

Starszy dyrektor ds. rejestracji

Sprzgt stomijny i produkty
dla 0sob z inkontynencja
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Zalacznik 1: Lista produktow

Nazwa wyrobu Kod Basic UDI Klasyfikacja wyrobu wg MDR |Data koncowa okresu| Odniesienie do Data wazno$ci Numer
przej$ciowego certyfikatu MDD | certyfikatu MDD | jednostki
notyfikowanej
Opatrunek Aquacel na rany 768455AWC00203C Klasa Il1 31.12.2027r. CE 00364 20.10.2023 . 2797
chirurgiczne CE 00380 26.05.2024 r. 2797
Duoderm Extra Thin 768455AWC00303F Klasa I 31.12.2027 r. CE 00364 20.10.2023 . 2797
CE 00380 26.05.2024 r. 2797
Duoderm Signal 768455AWC00313H Klasa Il 31.12.2027 r. CE 00364 20.10.2023r. 2797
CE 00380 26.05.2024 r. 2797
Duoderm CGF 768455AWC00323K Klasa Il 31.12.2027 r. CE 00364 20.10.2023r. 2797
CE 00380 26.05.2024 r. 2797
Duoderm CGF Border 768455AWC00293W Klasa Il 31.12.2027r. CE 00364 20.10.2023 . 2797
CE 00380 26.05.2024 r. 2797
Aquacel Foam 768455AWC00063J Klasa Ilb (nieprzeznaczone 31.12.2028 . CE 00364 20.10.2023r. 2797
do implantacji)
Aquacel Foam Pro 768455AWC00073L Klasa Ilb (nieprzeznaczone 31.12.2028 . CE 00364 20.10.2023r. 2797
do implantacji)
Aquacel Extra & WSF 768455AWC00213E Klasa Ilb (nieprzeznaczone 31.12.2028 r. CE 00364 20.10.2023 . 2797
do implantacji)
Carboflex 768455AWC00083N Klasa I1b (nieprzeznaczone 31.12.2028r. CE 00364 20.10.2023 . 2797
do implantacji)
Duoderm Gel 768455AWC00093Q Klasa Ilb (nieprzeznaczone 31.12.2028r. CE 00364 20.10.2023 . 2797
do implantacji)
ConvaTec Foam Lite 768455AWC00193T Klasa Ilb (nieprzeznaczone 31.12.2028 r. CE 00364 20.10.2023 . 2797
do implantacji)
Kaltostat 768455AWC00053G Klasa Ilb (nieprzeznaczone 31.12.2028r. CE 00364 20.10.2023 . 2797
do implantacji)
Opatrunek NPWT Avelle 768455AWC00033C Klasa I1b (nieprzeznaczone 31.12.2028r. CE 00364 20.10.2023 . 2797
do implantacji)
Pompa NPWT Avelle 768455AWC00023A Klasa lla 31.12.2028r. CE 00364 20.10.2023'r. 2797
Hydrokoloidowe paski uszczelniajace 768455AWC00163M Klasa Is 31.12.2028r. CE 56172 20.10.2023 . 2797
Mostek stomijny 7684550ST0005F5 Klasa lla 31.12.2028 r. CE 00364 20.10.2023 r. 2797
Cewnik GentleCath Air dla kobiet 768455CC0003VP Klasa Is 31.12.2028 r. CE 56172 20.10.2023r. 2797

Spoétka ConvaTec Limited wpisana do rejestru pod nr. 1309639

Siedziba: ConvaTec Limited, GDC First Avenue, Deeside Industrial Park Deeside, Flintshire

CH5 2NU, Wielka Brytania
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